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11 VISTO el Expediente NO1-0047-0000-016889-16-~ del Registro

df la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos\ y TecnJIOgía

M'lédica;y I
1 I
1 I
1 CONSIDERANDO: I
1 I
1 Que por las presentes actuaciones la firma LABORATbRIO P.A:BLO

C~SSARA S.R.L., solicita la aprobación de nuevos excipie\tes parlla

Es:ecialidad Medicinal denominada IVERCREM / IVERMECrNA FJma

farmacéutica y concentración: CREMA, IVERMECTINA 1 g%; aproblada
I '

po~Certificado N° 58.188. \
1 I

1 Que lo solicitado se encuadra dentro de los alca'nces de¡ la

DiS~osición NO 853/89 de la ex-Subsecretaría de RegUlaCiÓ~y Control
I

sObte autorización automática de cambio de excipientes. \

1 Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se ¡adoptó el
I I

SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el
1 I

trárnite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGI~TRO !DE, I \
1 • ,

ESP~CIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Artlc,ulo 3° del

I I • \
Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes activos (IiFA S) de
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prigen sintético y semisintético, otorgándose certifiddos fir ados

, ~igitalmente. 1 l
1

1

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Me~icamen os ha

t¡omado la intervención de su competencia. I
1 Que se actúa en virtud de las facultades conferidas bor el Decreto

~o 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de k015.
1 ¡
1 I
1 Por ello: I
I I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN N!ACIONALDE
, .. .. I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
I

DISPONE: \

A~TICULO 10. - Autorízase a la firma LABORATORIO PAB~O CASSARA

:S.R.L., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada I IVERCR~M /

, 1 f ... ." I CR IMAIVfRMECTINA Forma armaceutlca y concentrac,oT E,
IVERMECTINA 1 g%; a cambiar los excipientes que en lo sucesivo ser!án:, I I

ca~a 100 gramos de crema contiene: Ivermectina 1,000 g, IAcido cí,rico

anhidro 0,075 g, Metilparabeno 0,180 g, proPilparabenb 0,0201 g,

Mohooleato de sorbitán 1,600 g, Cera autoemulsionabll 3,000 g,
! 1 I
Polisorbato 80 1,400 g, Alcohol oleico 7,000 g, carbomero¡ copolímero
I I '1 I
0,2'~0 g, Dimeticona PEG 7 cocoato 2,000 g, Propilenglicol 5,0,00 g, ElDTA
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Butilhidroxitolueno 0,020 g, Hidróxido
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~isÓdico 0,100 g,
I
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de sodio 10%
I

P/V c.s. ajuste pH 5,5, Agua purificada csp 100 gr, I
I

P!RTICULO2°. - Extiéndase por la Dirección de Gestión d~ Información

. I I
, por el artículo precedente, cancelándose la versión anterior., I
, I
. A;~TICULO 3°. - Regístrese; por el Departamento de Mesa\de Ent rdas

ndtifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia aute~ticada dle la

.pr~sente Disposición. Gírese a la Dirección de Gestión de \ InformJción

T'~";", '"' efed". C"mpUdo, ,ceh;"'e. \
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